
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  มาตรฐานตามความเหมาะสมของขอบข่ายการตรวจสอบ  หรือตรวจวเิคราะห์เครือ่งมือแพทย์   

ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ความเห็นชอบ 
 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดมาตรฐานตามความเหมาะสมของขอบข่ายการตรวจสอบ   
หรือตรวจวิเคราะหเ์ครือ่งมือแพทย์ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ความเห็นชอบตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข  ในการได้มาซึ่งองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  
หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  เพ่ือท าหน้าที่ในการตรวจสอบ   
หรือตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๑   

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๓  วรรคสอง  (๑)  ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข   
เรื่อง  ก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข  ในการได้มาซึ่งองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  
หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  เพ่ือท าหน้าที่ในการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๑  ลงวันที่   ๒๖  กันยายน  พ.ศ.  ๒๕๖๑  ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงเห็นชอบมาตรฐานอื่นตามความเหมาะสมของขอบข่ายการตรวจสอบ  
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ เป็นหน่วยงานที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน  ISO/IEC  15189:2012  หรือที่จะประกาศใช้ต่อไป  
หรือ 

ข้อ ๒ เป็นหน่วยงานที่ปฏิบัติตามมาตรฐานที่มีข้อก าหนดในด้านต่าง ๆ  ดังนี้ 
  ๑. ข้อก าหนดทั่วไป 
   1.๑ ไม่เปิดเผยผลการตรวจแก่บุคคลอื่น  เว้นแต่จะได้รับอนุญาตเป็นลายลักษณ์อักษร

จากส านักงาน  และผู้รับการตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์   
   ๑.2 ต้องลงนามในสัญญาว่าด้วยการรักษาความลับ  และหนังสือแสดงความไม่ม ี

ส่วนได้ส่วนเสีย  ซึ่งก าหนดโดยส านักงาน 
   ๑.๓ ต้องมีจรรยาบรรณในการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  

ได้แก่ 
    (ก) ปฏิบัติอย่างมืออาชีพ  เป็นกลาง  เป็นธรรม  และไม่ล าเอียง 
    (ข) ต้องไม่ตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  ในกรณี ท่ี 

ตนเองมีความเกี่ยวข้องอันจะน าไปสู่การขัดแย้งหรือการไม่เป็นกลางซึ่งอาจมีอิทธิพลต่อการตัดสินใจ 
    (ค) ต้องรักษาความลับหรือไม่เปิดเผยข้อมูลใด ๆ  ที่เกี่ยวกับการตรวจสอบ  

หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ให้ผู้อื่น  นอกจากจะได้รับความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร 
จากผู้รับการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  หรือส านักงาน 
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    (ง) ต้องไม่รับทรัพย์สินหรือประโยชน์อื่นใดจากผู้รับการตรวจสอบ   
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  ลูกจ้างหรือผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย  หรือเป็นใจให้เพ่ือนร่วมงานท าเชน่นัน้ 

    (จ) ไม่ปฏิบัติตนที่ก่อให้เกิดความเสียหายกับส านักงาน  และให้ความร่วมมือ
อย่างเต็มที่เมื่อมีการสอบสวนข้อกล่าวหา 

    (ฉ) ไม่จงใจสื่อสารผิด ๆ   หรือให้ข้อมูลไปในทางที่อาจมีผลต่อความเป็นกลาง
ของการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ 

  ๒. ข้อก าหนดด้านโครงสร้าง 
   ๒.1 เป็นนิติบุคคลที่จดทะเบียนในประเทศไทย  ในกรณีเป็นนิติบุคคลต่างด้าว

จะต้องได้รับใบอนุญาตให้ประกอบธุรกิจตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 
จากกรมพัฒนาธุรกิจการค้ากระทรวงพาณิชย์และมีส านักงานซึ่งตั้งอยู่ในประเทศไทย 

   ๒.๒ มีการก าหนดนโยบายและการบริหารจัดการที่เป็นธรรม  ไม่เลือกปฏิบัติ    
มีการแยกกิจกรรมที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนออกจากกันอย่างชัดเจนและมีโครงสร้างองค์กรที่จะท าให้เกิด
ความเชื่อมั่นในการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์ 

   ๒.๓ ไม่เป็นนิติบุคคลที่ล้มละลาย 
   ๒.๔ ไม่เป็นผู้ถูกเพิกถอนการรับรองระบบงาน  เว้นแต่พ้นระยะหกเดือนมาแล้ว 
   ๒.๕ ไม่เป็นผู้ถูกด าเนินคดีหรือเป็นผู้ที่มีตัวแทนที่อยู่ระหว่างถูกด าเนินคดี  

ในความผิดฐานปลอมเอกสารที่จะน ามาใช้ประกอบการยื่นค าขอขึ้นบัญชีหน่วยตรวจสอบ  หรือ 
ตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  เว้นแต่คดีจะยุติว่าผู้ยื่นค าขอหรือตัวแทนไม่มีความผิดตามขอ้กล่าวหานัน้  
และในกรณีที่ศาลมีค าพิพากษาถึงที่สุดว่ามีความผิด  ผู้ยื่นค าขอหรือตัวแทนสามารถยื่นค าขอได้ 
เมื่อพ้นก าหนดสองปีนับแต่วันที่ศาลมีค าพิพากษาถึงที่สุดในคดีดังกล่าว 

   ๒.๖ ไม่เป็นผู้ได้รับโทษจ าคุกโดยค าพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุกเว้นแต่เป็นโทษ
ส าหรับความผิดที่ได้กระท าโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 

   ๒.๗ มีผู้ทดสอบในสังกัดเพียงพอและมีความรู้  ความสามารถ  และประสบการณ์
ตามความเชี่ยวชาญในขอบข่ายที่ท าการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์ 

   ๒.๘ มีจ านวนผู้ทดสอบที่ท าหน้าที่ควบคุมกิจกรรมการทดสอบ  (หัวหน้าผู้ทดสอบ)  
และจ านวนของผู้ทดสอบ  (ผู้ท าการทดสอบวิเคราะห์ที่มีหน้าที่ด าเนินการทดสอบ)  ในอัตราส่วน 
ที่เพียงพอและเหมาะสม 

   ๒.๙ จัดให้มีเครื่องมือและอุปกรณ์ทดสอบส าหรับการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์
ในอัตราส่วนที่เพียงพอและเหมาะสม 

   ๒.๑๐ มีระบบการรายงานผลการทดสอบ  ตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์ที่เป็น
มาตรฐานและมีประสิทธิภาพ   
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   ๒.๑๑ จัดท าเอกสารขั้นตอนการด าเนินงานต่าง ๆ  ที่จ าเป็น  เพ่ือให้มั่นใจว่า   
มีการน าไปใช้ในกิจกรรมของหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ให้ตรงกัน 

  ๓. ข้อก าหนดด้านทรัพยากร 
   ๓.๑ บุคลากร 
    ๓.๑.๑ บุคลากรทั้งหมดของหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์  

เครื่องมือแพทย์ทั้งภายในและภายนอกที่มีอิทธิพลต่อกิจกรรมหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์
เครื่องมือแพทย์ต้องเป็นผู้มีความสามารถในการปฏิบัติงานตามระบบการบริหารงานของหน่วยตรวจสอบ  
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  และต้องปฏิบัติงานด้วยความเป็นกลาง   

    ๓.๑.๒ ผู้บริหารหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์
ต้องจัดท าเอกสารระบุคุณสมบัติส าหรับบุคลากรแต่ละต าแหน่ง  คุณสมบัติดังกล่าวต้องแสดงให้เห็นถึง
การศึกษา  การฝึกอบรม  ประสบการณ์  และทักษะที่จ าเป็นที่เหมาะสมกับงานที่ด าเนินการ  บุคลากร
ผู้ท าการทดสอบ  ประเมินผล  และลงนามในใบรายงานผลตอ้งเป็นผู้ที่ไดร้ับมอบหมาย  โดยต้องมีพื้นฐาน
และประสบการณ์ด้านทฤษฎีและด้านปฏิบัติที่สามารถประเมินผลที่มีการเบี่ยงเบนอย่างมีนัยส าคัญได้ 

    ๓.๑.๓ หัวหน้าผู้ทดสอบ  (ผู้ควบคุมกิจกรรมการทดสอบ)  ต้องส าเร็จ
การศึกษาขั้นต่ าระดับปริญญาตรี  สาขาวิทยาศาสตร์  วิศวกรรมศาสตร์  เภสัชศาสตร์  เทคนิคการแพทย์  
หรือสาขาอื่นที่เกี่ยวข้อง  และต้องมีประสบการณ์ท างานเต็มเวลาไม่น้อยกว่าสองปีในดา้นเครื่องมอืแพทย์
หรือด้านอื่นที่เกี่ยวข้อง  หรือมีประสบการณ์อื่นที่เพียงพอตามที่ส านักงานพิจารณาให้ความเห็นชอบ 

    ๓.๑.๔ ผู้ทดสอบ  (ผู้ท าการวิเคราะห์ที่มีหน้าที่ด าเนินการทดสอบ)   
ต้องส าเร็จการศึกษาขั้นต่ าระดับปริญญาตรี  สาขาวิทยาศาสตร์  วิศวกรรมศาสตร์  เภสัชศาสตร์   
เทคนิคการแพทย์  หรือสาขาอื่นที่เกี่ยวข้อง 

   ๓.๒ สิ่งอ านวยความสะดวกและภาวะแวดล้อม 
    ๓.๒.๑ สิ่งอ านวยความสะดวกและภาวะแวดล้อมต้องเหมาะสมกับ

กิจกรรมต่าง ๆ  ของหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์และต้องไม่ส่งผลเสียต่อ 
ความใช้ได้ของผลการปฏิบัติงาน 

    ๓.๒.๒ ต้องน ามาตรการต่าง ๆ  มาใช้ในการควบคุมสิ่งอ านวยความสะดวก  
ท าการเฝ้าระวัง  ทบทวนเป็นระยะ  และต้องรวมถึงมาตรการต่าง ๆ  หรืออื่น ๆ  ที่เหมาะสม  ได้แก่ 

      (ก) การเข้าออกและการใช้ พ้ืนที่ที่มีผลกระทบต่อกิจกรรม 
ของหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  การควบคุมการเข้าถึงข้อมูลควรค านึงถึง 
ความปลอดภัย  การรักษาความลับ  คุณภาพและปฏิบัติการที่ส าคัญ  ป้องกันจากการเข้าถึง 
โดยไม่ได้รับอนุญาต 

      (ข) หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ 
ต้องจัดสรรพ้ืนที่การท างานที่มีประสิทธิภาพเหมาะสมกับกิจกรรมต่าง  ๆ  ของการตรวจสอบ  หรือ 
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ตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  และต้องไม่ส่งผลเสียต่อความใช้ได้ของผลการปฏิบัติงาน  หากมีกิจกรรม
ที่เข้ากันไม่ได้  ต้องมีการแบ่งพ้ืนที่ข้างเคียงออกจากกันอย่างชัดเจนและต้องมีมาตรการในการป้องกัน  
การปนเปื้อนหรือรบกวนซึ่งกันและกัน 

   ๓.๓ เครื่องมือและความสอบกลับได้ทางมาตรวิทยา   
    ๓.๓.๑ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องมีขั้นตอน  

การด าเนินงานเกี่ยวกับการจัดการการเคลื่อนย้าย  การเก็บรักษา  การใช้งานและก าหนดแผนและ   
การบ ารุงรักษาเครื่องมือตามที่ก าหนดไว้  เพ่ือให้มั่นใจว่าเครื่องมือท างานได้อย่างเหมาะสมและป้องกัน  
การปนเปื้อนหรือการเสื่อมสภาพ 

    ๓.๓.๒ เครื่องมือต้องถูกใช้โดยบุคลากรที่ได้รับการอบรม  วิธีใช้งาน 
และเป็นผู้ได้รับมอบหมายให้ท าหน้าที่วิเคราะห์   

    ๓.๓.๓ เครื่องมือต้องทวนสอบว่าเป็นไปตามเกณฑ์ก าหนดที่ระบุก่อนน าไปใช้
หรือน ากลับมาใช้งาน 

    ๓.๓.๔ เครื่องมือทั้งหมดที่ใช้ในการทดสอบรวมถึงอุปกรณ์ที่สนับสนุน  
ในการวัดที่มีผลกระทบส าคัญต่อความแม่น  หรือความใช้ได้ของผลการทดสอบต้องมีการสอบเทียบ  
และทวนสอบผลการสอบเทียบให้เป็นไปตามเกณฑ์ที่ก าหนดโดยใช้ห้องปฏิบัติการสอบเทียบที่ได้รับ 
การรับรองหรือส านักงานยอมรับเพื่อให้ผลที่รายงานสามารถสอบกลับได้ทางมาตรวิทยา 

    ๓.๓.๕ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องจัดเก็บ
บันทึกเกี่ยวกับเครื่องมือที่ส่งผลต่อกิจกรรมของหน่วยตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  
บันทึกควรประกอบด้วยข้อมูลต่อไปนี้  ในกรณีที่สามารถท าได้ 

      (ก) การชี้บ่งเฉพาะเครื่องมือ  รวมถึงรุ่นของซอฟท์แวร์และ  
เฟิร์มแวร์ของเครื่องมือ 

      (ข) ชื่อผู้ผลิต  ชนิดของเครื่องมือ  รุ่นและหมายเลขประจ าเครื่อง  
หรือการระบุที่ไม่ซ้ ากันแบบอื่น ๆ 

      (ค) วั นที่ สอบ เที ยบ   ผลการสอบ เที ยบ  การปรับแต่ ง   
เกณฑ์การยอมรับ  และวันที่ครบก าหนดการสอบเทียบครั้งต่อไปหรือช่วงเวลาการสอบเทียบ 

      (ง) สถานที่ตั้ง 
      (จ)  ค าแนะน าของผู้ผลิต  (ถ้ามีหรืออ้างอิงที่เก็บเอกสารดังกล่าว) 
      (ฉ)  การบ ารุงรักษาและแผนการบ ารุงรักษาเชิงป้องกัน  ตั้งแต่ 

เริ่มใช้งานจนถึงปัจจุบัน 
      (ช) บันทึกความเสียหาย  ความบกพร่อง  การดัดแปลง   

หรือซ่อมแซมใด ๆ  ที่กระท าต่อเครื่องมือ 
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  ๔. ข้อก าหนดด้านกระบวนการ 
   ๔.๑ การทบทวนค าขอ  ข้อเสนอการประมูล  ข้อสัญญา  และข้อตกลง 
    ๔.๑.๑ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องมี

ขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการทบทวนค าขอ  ข้อเสนอการประมูล  ข้อสัญญา  และข้อตกลง   
ขั้นตอนการด าเนินงานนั้นต้องมั่นใจว่า 

      (ก) ความต้องการของผู้ประกอบการและหน่วยตรวจสอบ   
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  รวมทั้งขั้นตอนการตรวจวิเคราะห์ที่จะน ามาใช้ต้องระบุรายละเอียด
เป็นข้อตกลงร่วมกันเป็นลายลักษณ์อักษร 

      (ข) หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์   
มีขีดความสามารถทางทรัพยากรและเป็นไปตามข้อก าหนด 

      (ค) บุคลากรทางห้องปฏิบัติการต้องมีทักษะและความเชี่ยวชาญ
ที่จ าเป็นส าหรับการตรวจวิเคราะห์ที่ให้บริการ 

    ๔.๑.๒ กรณีใด ๆ  ก็ตามที่มีการเปลี่ยนไปจากข้อตกลง  ไม่ว่าการ
เปลี่ยนแปลงนั้นจะเกิดจากฝ่ายผู้ประกอบการ  หรือหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  
อีกฝ่ายต้องได้รับแจ้งการเปลี่ยนแปลง  และทั้งสองฝ่ายต้องยอมรับการเปลี่ยนแปลงนั้น  โดยต้องบันทึก
การทบทวนข้อตกลงนั้นเป็นลายลักษณ์อักษร  ทั้งนี้  หากการเปลี่ยนแปลงข้อตกลงใด ๆ  ที่มีผลกระทบ
ต่อระบบหรือขั้นตอนการด าเนินงานของหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย ์
จะต้องได้รับความเห็นชอบจากส านักงานก่อนการด าเนินการ 

   ๔.๒ การเลือก  การทวนสอบวิธี  (selection,  verification)  และการตรวจสอบ
ความใช้ได้ของวิธี  (validation  of  methods) 

    ๔.๒.๑ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องใช้วิธี
และขั้นตอนการด าเนินงานที่เหมาะสมที่เป็นวิธีมาตรฐานหรือวิธีการที่ผ่านการตรวจสอบความใช้ได้  
ของวิธีมาแล้ว  ส าหรับกิจกรรมทั้งหมดของหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  เพ่ือใช้
ในการประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวัด  รวมทั้งเทคนิคทางสถิติต่าง  ๆ  เพ่ือใช้วิเคราะห์ข้อมูล  
ต้องได้รับการปรับปรุงให้ทันสมัยอยู่เสมอและต้องมีไว้พร้อมส าหรับเจ้าหน้าที่ใช้งาน 

    ๔.๒.๒ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องทวนสอบ
หรือตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีว่าสามารถปฏิบัติตามวิธีได้อย่างถูกต้อง  ก่อนน าวิธีการนั้นมาใช้งาน  
โดยต้องมั่นใจว่าสามารถด าเนินการได้ตามข้อก าหนด  หรือเป็นไปตามความต้องการของการใช้งาน   
และต้องจัดเก็บบันทึกการทวนสอบไว้  ถ้าวิธีมีการแก้ไขโดยหน่วยงานที่จัดท าวิธีนั้ น  หน่วยตรวจสอบ  
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องทวนสอบใหม่ตามขอบเขตที่จ าเป็น  หรือเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง  
วิธีที่ตรวจสอบความใช้ได้แล้วและพบว่ามีผลกระทบต่อความใช้ได้ของวิธีเดิมที่ใช้อยู่  ต้องด าเนินการ
ตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีใหม่ 
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   ๔.๓ การจัดการตัวอย่างทดสอบ 
    ๔.๓.๑ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องมีขั้นตอน

การด าเนินงานในการขนส่ง  การรับ  การจัดการ  การป้องกัน  การเก็บรักษา  การจัดเก็บ   
และการท าลายหรือส่งคืนตัวอย่างทดสอบ 

    ๔.๓.๒ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องมีระบบ
การชี้บ่งตัวอย่างทดสอบอย่างไม่คลุมเครือ  การชี้บ่งดังกล่าวต้องคงอยู่ตลอดระยะเวลาที่ตัวอย่างอยู่ใน  
ความรับผิดชอบของหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ 

   ๔.๔ บันทึกทางด้านวิชาการ  การควบคุมข้อมูล  และการจัดการสารสนเทศ 
    ๔.๔.๑ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องมั่นใจวา่  

บันทึกทางด้านวิชาการส าหรับแต่ละกิจกรรมของหน่วยตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  
ประกอบด้วยผล  รายงาน  และข้อมูลที่เพียงพอในการสนับสนุนในการชี้บ่งปัจจัยต่าง  ๆ  ที่มีผลต่อ 
ผลการวัดและความไม่แน่นอนของการวัดที่เกี่ยวข้อง  เพ่ือให้สามารถท ากิจกรรมของหน่วยตรวจสอบ  
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ซ้ าได้ภายใต้ภาวะที่ใกล้เคียงกับครั้งแรกเท่าที่เป็นไปได้  บันทึก
ทางด้านวิชาการต้องรวมถึงการระบุวันและบุคคลผู้รับผิดชอบส าหรับแต่ละกิจกรรมของหน่วยตรวจสอบ  
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  และผู้ตรวจสอบข้อมูลและผล  สิ่งที่สังเกตพบตั้งแต่เริ่มต้น   
ข้อมูลและการค านวณต่าง ๆ  ต้องได้รับการบันทึกในขณะที่ด าเนินการและต้องชี้บ่งได้ว่างานใด 

    ๔.๔.๒ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องมั่นใจวา่  
การแก้ไขบันทึกทางด้านวิชาการสามารถสอบกลับไปยังฉบับก่อนหน้าได้หรือไปยังสิ่งที่สังเกตพบ 
ตั้งแต่เริ่มตน้  ข้อมูลเดิมและส่วนที่แก้ไข  รวมทั้งแฟ้มขอ้มูลตอ้งได้รบัการจัดเก็บไว้  รวมถึงระบุวนัทีแ่กไ้ข  
การชี้ประเด็นที่แก้ไข  และบุคคลที่รับผิดชอบในการแก้ไข 

    ๔.๔.๓ การค านวณและการถ่ายโอนข้อมูลต้องได้รับการตรวจสอบ   
อย่างเหมาะสมและเป็นระบบ 

    ๔.๔.๔ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องมี 
การส ารองข้อมูลบันทึกต่าง ๆ  ที่จัดเก็บทางอิเล็กทรอนิกส์  และมีการป้องกันการเข้าถึงและการแก้ไข
บันทึกต่าง ๆ  เหล่านี้โดยผู้ไม่มีอ านาจ 

    ๔.๔.๕ บันทึกทางด้านวิชาการ  การควบคุมข้อมูลและการจัดการ
สารสนเทศ  ต้องมีการระบุระยะเวลาในการจัดเก็บที่เหมาะสม  และจัดท าประกาศ  เพ่ือให้ส านักงาน  
ผู้ประกอบการ  สามารถทวนสอบได้ในระยะเวลาที่ก าหนดไว้ 

   ๔.๕ การประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวัด 
    ๔.๕.๑ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องระบุ

ปัจจัยต่าง ๆ  ที่มีผลต่อความไม่แน่นอนของการวัด  เมื่อมีการประเมินค่าความไม่แน่นอนการวัด   
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ปัจจัยทั้งหมดที่ส่งผลอย่างมีนัยส าคัญรวมทั้งที่เกิดจากการซักตัวอย่างต้องน ามาคิดรวมด้วย  โดยใช้วิธี
วิเคราะห์ที่เหมาะสม 

    ๔.๕.๒ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ที่ท ากิจกรรม  
การทดสอบที่รายงานค่าในเชิงปริมาณ  และกรณีที่มีกิจกรรมการทดสอบนั้นเป็นการรายงานเชิงคุณภาพ  
ที่สามารถค านวณค่าได้  ต้องท าการประเมินค่าความไม่แน่นอนในการวัด   

   ๔.๖ การสร้างความมั่นใจในความใช้ได้ของผล   
    ๔.๖.๑ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องมีขั้นตอน

การควบคุมคุณภาพที่สามารถทวนสอบคุณภาพของผลตรวจ  ข้อมูลการทวนสอบคุณภาพของผลตรวจ
ต้องได้รับการบันทึกในลักษณะที่สามารถตรวจสอบแนวโน้มได้  และหากท าได้ต้องน า เทคนิคทางสถิติ 
มาใช้ในการทบทวนผลการเฝ้าระวังนี้ต้องได้รับการวางแผนและทบทวน  โดยสามารถเลือกเกณฑ์  
ที่เหมาะสมตามหลักวิชาการในเนื้องานที่ตรวจสอบและรับรองได้  ดังต่อไปนี้ 

      (ก) การใช้วัสดุอ้างอิงหรือวัสดุควบคุมคุณภาพ 
      (ข) การเลือกใช้ เครื่องมืออื่นที่   (alternative  instrumentation)   

ที่ได้รับการสอบเทียบเพ่ือให้ได้ผลที่สามารถสอบกลับได้  ในกรณีที่มี 
      (ค) การตรวจสอบการท างานตามหน้าที่ของเครื่องมือทดสอบ

และเครื่องมือวัด 
      (ง) การใช้มาตรฐานระดับใช้ตรวจสอบหรือใช้งาน  (check  or  

working  standard)  พร้อมการท าแผนภูมิควบคุม  (control  charts)  ในกรณีที่สามารถท าได้   
      (จ) การตรวจสอบเครื่องมือวัดระหว่างการใช้งาน 
      (ฉ) การทดสอบหรือสอบเทียบซ้ าโดยใช้วิธีเดิมหรือต่างวิธี 
      (ช) การทดสอบหรือสอบเทียบซ้ าของตัวอย่างที่จัดเก็บไว้ 
      (ซ) การหาสหสัมพันธ์ของผลที่ได้  ส าหรับคุณลักษณะแตกต่างกัน 

ของตัวอย่าง 
      (ฌ) ทบทวนผลที่รายงาน 
      (ญ) การเปรียบเทียบภายในห้องปฏิบัติการ  (intra-laboratory  

comparisons) 
      (ฎ) การทดสอบตัวอย่างที่ผู้วิเคราะห์ไม่ทราบค่า  (blind  sample) 
    ๔.๖.๒ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องเฝ้าระวัง

ความสามารถ  โดยการเปรียบเทียบผลกับห้องปฏิบัติการอื่น  การเฝ้าระวังนี้ต้องมีการวางแผน  ทบทวน  
และต้องรวมวิธีต่อไปนี้  หรือวิธีอื่นที่เหมาะสมและมีหลักฐานที่เป็นรูปธรรมในการพิจารณาการยอมรับ  
ผลการทดสอบ 

      (ก) การเข้าร่วมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ 
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      (ข) การเข้าร่วมในการเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบัติการนอกเหนือจาก
การทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ 

      (ค) การประเมินตนเองกรณีที่ไม่มีหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์
เครื่องมือแพทย์อื่นที่มีการทดสอบที่มีหลักการและวิธีการปฏิบัติงานที่เทียบเคียง   

    ๔.๖.๓ ข้อมูลจากกิจกรรมการเฝ้าระวัง  ต้องได้รับการวิเคราะห์และ
น าไปใช้ในการควบคุม  และปรับปรุงกิจกรรมของหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  
ถ้าท าได้  หากผลการวิเคราะห์ข้อมูลจากกิจกรรมเฝ้าระวังพบว่า  อยู่นอกเกณฑ์ที่ก าหนดการยอมรับได้  
ต้องมีการด าเนินการอย่างเหมาะสม  เพ่ือป้องกันการรายงานผลที่ผิดพลาด 

   ๔.๗ การรายงานผล 
    ๔.๗.๑ จัดท ารายงานผลการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์  บันทึกผล

การตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  พร้อมทั้งจัดส่งข้อมูล  หลั กฐานตามที่ส านักงาน
ก าหนด  รวมทั้งให้ความร่วมมือกับส านักงานในการด าเนินการตรวจติดตามผลการด าเนินงานตลอดจน  
ส่งมอบเอกสารหลักฐานต่าง ๆ  ให้แก่ส านักงานและด าเนินการอื่น ๆ  ตามที่ได้รับมอบหมาย 

      กรณีพบความบกพร่องหรือผิดพลาดในผลการตรวจสอบ   
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องแก้ไขปรับปรุงการด าเนินงานที่บกพร่องหรือไม่สมบูรณ์  
ตามที่ส านักงานแจ้งให้ทราบโดยไม่ชักช้า 

      กรณีที่หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ 
ต้องท าการวิเคราะห์เพ่ิมเติมอันเนื่องมาจากความบกพร่องหรือความไม่สมบูรณ์ในการด าเนินงาน   
จะไม่สามารถเรียกเก็บค่าใช้จ่ายเพ่ิมเติมจากผู้รับการตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์  หรือจากส านักงาน 

    ๔.๗.๒ ผลของการทดสอบทุกรายการต้องรายงานอย่างถูกต้อง  ชัดเจน  
ไม่คลุมเครือ  และตรงตามวัตถุประสงค์  และต้องรวบรวมข้อมูลทั้งหมดที่ตกลงกับผู้ประกอบกา ร   
และจ าเป็นส าหรับการแปลผล  และข้อมูลทั้งหมดที่ก าหนดโดยวิธีการที่ใช้รายงานที่ออกแล้วทั้งหมด  
ต้องจัดเก็บไว้เป็นบันทึกวิชาการ 

    ๔.๗.๓ หน่วยตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  ต้องท าให้
มั่นใจว่ารายงานมีคุณสมบัติต่อไปนีไ้ด้อย่างมีประสิทธิผลในการสื่อสารผลทางการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์  
และตอบสนองความต้องการของผู้ใช้  ดังนี้ 

      (ก) ชื่อและที่อยู่หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  
การทดสอบ  และสถานที่ทดสอบ  ในกรณีที่ไม่ใช่สถานที่เดียวกัน 

      (ข) ชื่อ  รายละเอียด  ลักษณะ  สภาพ  ประเภท  และการชี้บ่ง
ตัวอย่างที่ทดสอบอย่างชัดเจน 

      (ค) วันเดือนปีที่รับตัวอย่าง  โดยเฉพาะกรณีที่วันเดือนปีที่ทดสอบ 
มีผลต่อความใช้ได้และการน าผลการทดสอบไปใช้ 
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      (ง) วันที่ท ากิจกรรมโดยหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์
เครื่องมือแพทย์  และวันออกรายงานผล 

      (จ) รายการทดสอบ  วิธีทดสอบและผลการทดสอบ  โดยระบุ
หน่วยการวัดที่สอบกลับไปยังหน่วย  SI  หรือหน่วยอื่น ๆ  ที่เป็นที่ยอมรับในสาขาการทดสอบนั้น ๆ 

      (ฉ) ช่วงอ้างอิงทางชีวภาพ  ค่าการตัดสินใจ  แผนภาพหรือกราฟ
อ่านค่าที่สนับสนุนการตัดสินใจ  ในกรณีที่มี 

      (ช) การแปลผล  ตามความเหมาะสม  ในกรณีที่มี   
      (ซ) ความเห็นอื่น ๆ  เช่น  บันทึกเตือนหรืออธิบาย  ในกรณีที่มี   
      (ฌ) การชี้บ่งผู้ทดสอบ  ผู้ทบทวน  และผู้อนุมัติรายงานผลการทดสอบ   
      (ญ) เลขหน้าจากจ านวนหน้าทั้งหมด  เช่น  “หน้า  ๑  จาก  ๕  หนา้”  

หรือ  “หน้า  ๒  จาก  ๕  หน้า” 
    ๔.๗.๔ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  ต้องจัดท า

เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติส าหรับการรายงานผลและออกผลการทดสอบ  รวมถึงรายละเอียดของ 
ผู้ที่รายงานผลและผู้ที่รับผล 

    ๔.๗.๕ การแก้ไขรายงานที่ออกไปแล้ว  ท าได้โดยการออกเอกสารฉบับใหม่
และยกเลิกฉบับเดิม  หรือโดยการถ่ายโอนข้อมูลซึ่งต้องมีข้อความระบุ  “รายงานเพ่ิมเติมของรายงาน
ผลทดสอบ  หมายเลขล าดับ.....”  หรือข้อความอื่นที่เทียบเท่าอยู่ด้วย  การแก้ไขดังกล่าวต้องเป็นไป 
ตามข้อก าหนดนี้  ในกรณีที่จ าเป็นต้องรายงานผลทดสอบฉบับใหม่  ต้องบ่งชี้เฉพาะและต้องอ้างอิง 
ถึงเอกสารต้นฉบับเดิมที่ออกแทนด้วย 

   ๔.๘ การรับข้อโต้แย้งและข้อร้องเรียน 
    ๔.๘.๑ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องมกีระบวนการ

จัดการในการรับ  การประเมิน  และการตัดสิน  การรับข้อโต้แย้งและข้อร้องเรียน   
    ๔.๘.๒ จัดท าและเก็บรักษาบันทึกข้อร้องเรียนและผลการด าเนินการ 

กับข้อร้องเรียนทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์และมอบบันทึก 
ข้อร้องเรียนและผลการด าเนินการให้แก่ส านักงานเมื่อได้รับการร้องขอ 

    ๔.๘.๓ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องมี 
การแจ้งผลการจัดการกับข้อโต้แย้งและข้อร้องเรียนแก่ผู้โต้แย้งและผู้ร้องเรียนเมื่อด าเนินการจัดการแล้วเสร็จ  
โดยผู้ทบทวนและผู้อนุมัติต้องไม่เป็นผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับปัญหาข้อร้องเรียนนั้น 

   ๔.๙ งานที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 
    หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องมีขั้นตอน 

การด าเนินงานที่ต้องน าไปใช้ปฏิบัติ  เมื่อมีเหตุใด ๆ  ในกิจกรรรมของหน่วยตรวจสอบหรือตรวจวเิคราะห์
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เครื่องมือแพทย์  หรือผลของงานไม่เป็นไปตามขั้นตอนการด าเนินงานหรือข้อก าหนดที่ได้ตกลงไว้กับ
ผู้ประกอบการ 

  ๕. การตรวจติดตามภายในและการทบทวนบริหาร 
   ๕.๑ หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องท าการ 

ตรวจติดตามภายในตามช่วงเวลาที่วางแผนไว้  เพ่ือตรวจสอบทุกกิจกรรมในระบบการจัดการคุณภาพรวม
ของหน่วยตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ 

   ๕.๒ ผู้บริหารหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องทบทวน
ระบบการบริหารตามช่วงเวลาที่วางแผนไว้  เพ่ือให้มั่นใจว่า  ระบบการบริหารยังเหมาะสม  เพียงพอและ  
มีประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง 

   ทั้งนี้  หากมีการเปลี่ยนแปลงใด ๆ  ที่มีผลต่อการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์
เครื่องมือแพทย์  ทั้งด้านความสามารถหรือศักยภาพในการตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  
ส านักงานอาจมีการทบทวนการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ 

ข้อ ๓ ประกาศฉบับนี้ให้บังคับใช้ตั้งแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  17  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 
ไพศาล  ดัน่คุ้ม 

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 
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